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[摘要 ] 
th 糖尿 病 肾病 是 糖尿 病 最 常见 、 最 严重 的 微血管 并 发 症 ， 己 成 为 发 达 国 家 和 地 区 终 末 

期 肾病 首要 病因 ， 评 估 中 医药 诊治 疗效 有 助 于 症状 的 联合 管理 。 
方法 ， 该 文 综述 了 中 医治 疗 血液 透析 中 糖尿 病 肾 病 患 者 临床 疗效 评价 方法 的 内 容 、 特 点 及 
应 用 情况 。 
结果 : 疗效 评价 标准 可 归纳 为 以 患者 自觉 病情 好 转 为 疗效 评价 标准 、 以 医生 判断 病情 好 转 
为 疗效 评价 标准 和 自 拟 疗效 评价 标准 三 种 。 
局 限 : 由 于 部 分 评估 工具 开发 时 间 较 晚 ， 其 应 用 效果 有 待 进一步 研究 。 
结论 : 建议 根据 现 有 着 适 性 工具 的 特点 并 结合 糖尿 病 悄 病 血液 运 析 患者 疾病 特点， 开发 适 
合 糖尿 病 肾病 血液 透析 患者 的 特异 性 中 医疗 效 评价 工具 ， 为 通过 有 效 管理 提升 中 医治 疗 糖 
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[Abstract] 
[Objective] Diabetic nephropathy is the most common and serious microvascular 
complication of diabetes and has become the primary cause of end-stage renal 
disease in developed countries and regions. Assessment of the efficacy of 
diagnosis and treatment of traditional Chinese medicine is conducive to the 
joint management of the symptoms. 
[Methods] This paper reviews the content, characteristics, and application of 
traditional Chinese medicine evaluation methods for the clinical efficacy of 
patients with diabetic nephropathy on hemodialysis 
[Results] Efficacy evaluation criteria can be summarized as follows: patients 
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目前 尚 无 国际 公认 的 中 医 临 床 治疗 糖尿 病 肾病 血液 透析 患者 疗效 评价 标准 ， 
也 无 国际 公认 的 评价 量 


1 中 医治 疗 糖 肾 血 透 患者 疗效 评价 现状 


通过 检索 中 国 知 网 、 万 方 、 维 普 、CBM、PubMed 共 得 到 中 医治 疗 血液 透析 
中 糖尿 病 肾病 患者 相关 文献 9 篇 ， 中 医治 疗 方法 有 中 药 内 用 "、 中 药 外 用 
6 、 和 针灸 、 推 拿 和 和 耳穴 贴 压 % 等 ， 疗 效 评价 标准 可 归纳 为 以 患者 自觉 病情 
好 转 为 疗效 评价 标准 、 以 医生 判断 病情 好 转 为 疗效 评价 标准 “和 自 拟 疗效 评价 
“33 标准 三 种 。 


2 ”中医 治疗 糖 肾 血 透 患 者 疗效 评价 标准 
2.1 以 患者 自觉 病情 好 转 为 疗效 评价 标准 
2.1.1 标准 的 基本 特征 


患者 自觉 病情 好 转 和 医生 判断 病情 好 转 ““ 这 两 种 疗效 评价 标准 都 带 有 主观 
性 ， 无 法 客观 评价 中 医治 疗 真 实 疗效 。 


2.1.2 标准 的 应 用 及 优 缺 点 


糖尿 病 肾 病 血 液 透 析 上 患者 的 自述 虽然 应 该 作为 重要 的 中 医疗 效 评价 指标 ， 
但 仅 以 患者 自述 病情 变化 评价 疗效 缺乏 科学 性 和 严谨 性 ， 参 考 PRO 量 表 在 中 医 
疗效 评价 体系 中 的 应 用 “一 ， 或 许可 以 用 成 熟 的 PR0 量 表 来 评价 糖尿 病 肾病 血 
液 透 析 患 者 自觉 症状 等 软 指标 。 


2.2 以 医生 判断 病情 好 转 为 疗效 评价 标准 
2. 2. 1 标准 的 基本 特征 


以 医生 判断 病情 好 转 为 疗效 评价 标准 是 对 我 国 古 代 中 医疗 效 评价 标准 的 沿 
用 5 。 


2. 2. 2 ”标准 的 应 用 及 优 缺 点 


虽然 这 种 评价 方法 符合 中 医 的 辨证 论 治 思想 ， 但 要 想 在 复杂 的 疗效 表现 中 
找到 最 核心 的 疗效 部 分 ， 需 要 高 水 平 的 医生 和 统一 的 判定 标准 。 其 次 短期 的 症 
状 变化 不 能 反映 真实 疗效 ， 长 期 稳定 的 疗效 才 是 真正 的 疗效 。 男 外 糖尿 病 肾 病 
1 液 透析 患者 的 辨证 分 型 没有 统一 的 标准 "”"， 无 法 客观 的 评价 中 医治 疗 疗效 ， 
也 难以 验证 中 医治 疗 疗效 ， 或 许 四 诊 客 观 化 ”、 证 候 与 生物 标志 物 的 结合 “等 
方法 有 可 能 解决 这 些 问 题 ， 建 立 客观 科学 的 中 医治 疗 糖尿 病 肾 病 血液 透析 患者 


疗效 评价 体系 。 
2. 3 自 拟 疗效 评价 标准 
2. 3. 1 标准 的 基本 特征 


自 拟 疗效 评价 标准 ”有 基于 参考 借鉴 基础 上 自 拟 "”*"”"、 完 全 自 拟 和 
根据 治疗 针对 症状 自 拟 *" ”三 种 ， 使 用 的 方法 有 定量 等 级 计 分 评价 方法 "”， 合 
用 的 疗效 评价 指标 有 “有 效率 ”评价 指标 、 实 验 室 指标 ””、 生 命 质量 和 并 
发 症 的 发 生 率 等。 


2. 3.2 标准 的 应 用 


使 用 定量 等 级 计 分 评价 方法 的 文献 "”"， 既 有 在 参考 借鉴 的 基础 上 设计 疗 
效 评价 标准 的 "**"， 也 有 完全 自 拟 疗效 评价 标准 的 "3， 被 参考 借鉴 的 疗效 评 
价 标准 有 《中 药 新 药 临床 研究 指导 原则 》 内 中 药 治疗 慢性 肾 功 能 衰 竟 的 疗效 判 
定 标准 "aa 和 《慢性 肾 衰 疯 的 诊断 、 辩 证 分 型 及 疗效 评定 》 内 治疗 慢性 肾 功能 训 
音 的 疗效 判定 标准 唔 ， 疗 效 评价 指标 有 西沙 必 利 多 中 心 临 床 实验 协调 组 制定 的 
疗效 指数 中 。 


2.3.3 标准 的 优 缺 点 


首先 《中 药 新 药 临床 研究 指导 原则 》' 中 没有 针对 糖尿 病 肾病 患者 的 中 药 
治疗 指导 原则 ， 引 用 《中 药 新 药 临床 研究 指导 原则 》 疗 效 评价 标准 的 文献 ”都 
以 中 药 治疗 慢性 肾 功 能 衰竭 的 疗效 判定 标准 作为 中 药 治 疗 糖 峭 血 透 患者 的 疗效 
判定 标准 ， 用 于 证 明 中 药 对 糖尿 病 肾 病 血 液 透 析 患 者 有 改善 病情 的 作用 ， 忽 略 
了 中 药 治疗 对 原始 疾病 糖尿 病 的 疗效 评价 ， 也 忽略 了 中 药 治疗 对 糖尿 病 所 致 骨 
病 与 非 糖尿 病 所 致 肯 病 特异 性 部 分 的 疗效 评价 。 

其 次 ，《 中 药 新 药 临床 研究 指导 原则 》 的 疗效 评价 标准 采用 了 半 定 量 等 级 
计 分 评价 方法 ， 分 别 于 治疗 前 和 治疗 后 计算 临床 症状 《或 证 候 ) 积分 ， 根 据 治 
疗 后 积分 减少 百分比 判定 疗效 ， 疗 效 包 括 显效 、 有 效 、 稳 定 〈 或 临床 痊愈 和 
无 效 四 个 等 级 ， 但 未 给 出 临床 症状 《或 证 候 ) 如 何 计 分 ， 引 用 此 疗效 评价 标准 
的 文献 "* 采 用 了 自 定义 评分 ， 但 在 当下 没有 糖尿 病 肾病 血液 透析 患者 临床 症状 
评分 的 统一 标准 前 提 下 ， 自 定义 评分 也 未 给 出 自己 的 评分 标准 ， 赋 分 后 也 未 进 
行 量 表 的 信 效 度 反 应 度 检验 ， 无 法 科学 严谨 的 证 明 疗 效 。 也 有 中 医治 疗 糖尿 病 
肾病 血液 透析 患者 的 文献 在 参考 借鉴 《中 药 新 药 临床 研究 指导 原则 》 基 础 上 
合 弃 半 定 量 部 分 仅 使 用 定性 评价 部 分 ， 降 低 了 精确 性 ， 不 能 反映 差异 大 小 ， 疗 
效 更 不 具有 说 服 力 。 

另外， 使 用 临床 症状 或 证 候 积 分 ， 不 可 能 涵盖 糖尿 病 肾病 血液 透析 患者 的 
所 有 临床 症状 或 证 候 ， 以 茶 些 临 床 症状 或 证 候 积分 变化 不 能 证 明 患 者 病情 的 好 
转 ， 继 而 无 法 反映 中 医治 疗 的 真实 疗效 。 

除 此 之 外 ，《 中 药 新 药 临床 研究 指导 原则 》 于 2002 年 制订 ， 距 今 已 有 十 余 
年 ， 其 疗效 评价 标准 是 否 仍 合适 有 待考 证 。 参 考 借鉴 《慢性 肾 衰竭 的 诊断 、 辩 
证 分 型 及 疗效 评定 》 进 行 中 医治 疗 疗效 评价 ”无 法 反映 中 医治 疗 的 优势 。 参 考 
借鉴 西沙 必 利多 中 心 临床 实验 协调 组 制定 的 疗效 指数 拟定 疗效 评价 标准 "也 是 


选择 了 部 分 临床 症状 ， 计 算 治 疗 后 临床 症状 积分 ， 缺 乏 科 学 性 、 严 说 性 和 客观 
性 ， 但 疗效 的 分 级 极 差 与 《中 药 新 药 临床 研究 指导 原则 》 不 同 ， 分 级 极 差 本 
身 一 直 存 在 争议 ，'"”， 但 此 文献 “未 明确 说 明 自 定义 评分 情况 ， 无 法 衡量 是 否 
因 分 数 设置 造成 分 级 极 差 存在 问题 ， 该 文献 对 自 定义 评分 情况 描述 不 清晰 ， 影 
啊 疗 效 评价 客观 性 和 真实 性 。 


3 ”中 医治 疗 糖 肾 血 透 患 者 疗效 评价 标准 的 不 足 与 启示 


使 用 定量 等 级 计 分 评价 方法 、 完 全 自 拟 疗效 评价 标准 “” 的 中 医治 疗 糖尿 病 
肾病 血液 透析 疗效 评价 量 表 没有 经 过 信 效 度 反应 度 等 检验 ， 无 法 客观 科学 的 证 
明 疗效 。 a bp f 裔 存在 信息 偏 倚 ， 将 显效 归 入 
有 效 中 进行 计算 ， 结果 数值 偏 大 ， 不 能 反映 真实 疗效 。 
另外 ， ER 
验方 案 ， 或 许可 以 扩大 样本 量 根 据 证 型 设立 多 组 观察 对 照 ， 但 这 又 与 中 医 个 体 
a ht DL ed 
介 指 标 不 匹配 的 现象 ， 使 用 中 医 的 疗效 评价 标准 ， 疗 效 评价 指标 使 用 西医 体征 
， 仿 室 评价 指标 ， 无 法 说 明 中 医 的 疗效 。 
除 此 之 外 ， 在 评价 中 医治 疗 使 糖尿 病 肾病 血液 透析 患者 病情 好 转 的 疗效 时 ， 
分 文献 "” “没有 去 除 控制 血糖 、 降 压 、 营 养 支持 等 干预 措施 的 作用 ， 却 使 
用 血糖 、 血 压 等 指标 变化 证 明 中 医治 疗 的 疗效 ， 这 些 评价 指标 无 法 真实 反映 中 
医治 疗 的 疗效 ， 应 避免 这 些 可 能 起 效 的 干预 ， 或 选用 其 他 疗效 评价 指标 评价 中 
医治 疗 的 疗效 。 


4 小 结 


目前 缺乏 适合 糖尿 病 肾 病 血 液 透析 患者 症状 群 的 特异 性 中 医疗 效 评价 标准 ， 
但 随 着 症状 群 在 糖尿 病 肾病 血液 透析 患者 中 的 研究 越 来 越 普遍 ， 准 确 可 靠 的 特 
异性 中 医疗 效 评价 标准 变 得 越 来 越 重要 。 建 议 在 现 有 普 适 性 标准 优势 与 不 足 的 
基础 上 ， 开 发 针对 糖尿 病 肾病 血液 透析 患者 疾病 特点 的 特异 性 中 医药 疗效 评价 
O 标准 。 
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